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. 33910.023979/2019-07 Medisanitas Brasil Assistência Integral à Saúde S/A Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.007789/2019-34 Hapvida Assistência Médica Ltda Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.025193/2019-16 Agemed Saúde S.A. Art. 77 da RN 124/06 79.200,00 (setenta e nove mil e duzentos reais)

. 33910.023968/2019-19 Hapvida Assistência Médica Ltda Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.030376/2019-53 Caixa de Assistência dos Funcionários do Banco do Brasil Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.031625/2019-28 Grupo Hospitalar do Rio de Janeiro Ltda Art. 84 da RN 124/06 30.000,00 (trinta mil reais)

. 33910.025095/2019-89 Caixa de Assistência dos Funcionários do Banco do Brasil Art. 78 da RN 124/06 66.000,00 (sessenta e seis mil reais)

. 33910.030945/2019-61 Agemed Saúde S.A. Art. 77 da RN 124/06 70.400,00 (setenta mil e quatrocentos reais)

. 33910.010326/2019-50 Fundação Saúde Itaú Art. 77 da RN 124/06 64.000,00 (sessenta e quatro mil reais)

. 33910.019636/2019-30 Unimed de Manaus Coop. de Trabalho Médico Ltda Art. 78 da RN 124/06 36.000,00 (trinta e seis mil reais)

. 33910.013191/2019-84 Sul America Companhia de Seguro Saúde Arquivamento

. 33910.030079/2019-16 Qualicorp Administradora de Benefícios S.A. Art. 78 da RN 124/06 66.000,00 (sessenta e seis mil reais)

. 33910.024499/2019-55 Unimed Cuiabá Cooperativa de Trabalho Médico Art. 78 da RN 124/06 66.000,00 (sessenta e seis mil reais)

. 33910.029714/2019-12 Caixa de Assistência dos Funcionários do Banco do Brasil Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.030565/2019-26 Qualicorp Administradora de Benefícios S.A. Art. 78 da RN 124/06 66.000,00 (sessenta e seis mil reais)

. 33910.024374/2019-25 São Francisco Sistema de Saúde Sociedade Empresária Limitada Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.017895/2019-26 Promed Assistência Médica Ltda Art. 77 da RN 124/06 47.520,00 (quarenta e sete mil, quinhentos e vinte
reais)

. 33910.014479/2019-76 Círculo Operário Caxiense Art. 77 da RN 124/06 48.000,00 (quarenta e oito mil reais)

. 33910.017660/2019-34 Hapvida Assistência Médica Ltda Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.028372/2019-13 Clube de Saúde Administradora de Benefícios Ltda. Art. 20-D da RN
124/06

50.000,00 (cinquenta mil reais)

. 33910.012261/2019-87 Vida Card S.A. Art. 76-B da RN
124/06

12.000,00 (doze mil reais)

. 33910.018199/2019-37 Unimed Campo Grande MS Cooperativa de Trabalho Médico Art. 77 da RN 124/06 70.400,00 (setenta mil e quatrocentos reais)

. 33910.016539/2019-95 Contem Administradora de Planos de Saúde Ltda. Art. 66 da RN 124/06 12.000,00 (doze mil reais)

. 33910.005203/2019-05 Hapvida Assistência Médica Ltda Art. 66 da RN 124/06 60.000,00 (sessenta mil reais)

. 33910.019852/2019-85 Fundação de Previdência dos Empregados da CEB Arquivamento

. 33910.019282/2019-23 Grupo Hospitalar do Rio de Janeiro Ltda Arquivamento

. 33910.027569/2019-27 Unimed Natal Soc. Coop. de Trab. Médico Art. 77 da RN 124/06 70.400,00 (setenta mil e quatrocentos reais)

. 33910.011381/2019-67 Unimed Porto Alegre - Cooperativa Médica Ltda Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.005197/2019-88 Unimed Cuiabá Cooperativa de Trabalho Médico Art. 77 da RN 124/06 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais)

. 33910.020343/2019-03 Unimed Curitiba - Sociedade Cooperativa de Médicos Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.022427/2019-73 Agemed Saúde S.A. Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.022741/2019-56 Unimed-Rio Cooperativa de Trabalho Médico do Rio de Janeiro Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.029587/2019-43 Unimed Campinas - Cooperativa de Trabalho Médico Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

. 33910.008040/2019-12 Unimed Norte/Nordeste Federação- Interfederativa das Sociedades
Cooperativas de Trabalho Médico

Art. 77 da RN 124/06 52.800,00 (cinquenta e dois mil e oitocentos reais)

. 33910.019817/2018-85 Medisanitas Brasil Assistência Integral à Saúde S/A Art. 78 da RN 124/06 180.000,00 (cento e oitenta mil reais)

. 33910.021787/2019-58 Coopus Planos de Saúde Ltda Art. 77 da RN 124/06 35.200,00 (trinta e cinco mil e duzentos reais)

. 33910.030615/2019-75 Agemed Saúde S.A. Art. 77 da RN 124/06 70.400,00 (setenta mil e quatrocentos reais)

. 33910.014455/2019-17 Unimed de Macaé Cooperativa de Assistência à Saúde Art. 80 da RN 124/06 18.000,00 (dezoito mil reais)

. 33910.025249/2019-32 Qualicorp Administradora de Benefícios S.A. Art. 78 da RN 124/06 59.400,00 (cinquenta e nove mil e quatrocentos
reais)

. 33902.443467/2016-10 Renascer Administradora de Benefícios Ltda Art. 78 da RN 124/06 24.000,00 (vinte e quatro mil reais)
Os autos do processo em epígrafe encontram-se à disposição dos interessados na sede da ANS.

ROGERIO SCARABEL BARBOSA
Diretor - Presidente

Substituto

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os requisitos para a fabricac–aÞo, importac–aÞo
e comercialização de equipamentos de proteção individual identificados como prioritaìrios para
uso em servic–os de sauìde, em virtude da emergẽncia de sauìde puìblica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolução, conforme deliberado em reunião realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1° Esta Resolução dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os requisitos para a fabricação, importação e comercialização de equipamentos de proteção individual
identificados como prioritários, em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° A fabricação de máscaras cirúrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, óculos de proteção, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares
descartáveis (aventais/capotes impermeáveis e não impermeáveis), gorros e propés para uso em serviços de saúde ficam excepcional e temporariamente dispensadas da notificação à
Anvisa.

Parágrafo único. As empresas fabricantes dos produtos previstos no caput devem protocolar licenciamento sanitário junto ao órgão de vigilância sanitária local e autorização de
funcionamento para a atividade de fabricação junto à Anvisa, podendo manter as atividades até manifestação conclusiva do órgão de vigilância sanitária que ateste as condições técnicas
e operacionais.

Art. 3° Fica autorizada a importação de máscaras cirúrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, óculos de proteção, protetores faciais (face shield), vestimentas
hospitalares descartáveis (aventais/capotes impermeáveis e não impermeáveis), gorros e propés para uso em serviços de saúde novos e não regularizados pela Anvisa, desde que
regularizados e comercializados em jurisdição membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

§ 1° Para a importação de produtos regularizados e comercializados em jurisdição membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), previstos no caput, o
importador deverá anexar, no Sistema Visão Integrada de Comércio Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo I desta Resolução, assinado pelo responsável legal.

§ 2° A empresa importadora deve possuir autorização de funcionamento emitida pela Anvisa para a atividade de importar correlatos, conforme Resolução de Diretoria Colegiada
- RDC nº 16, de 1° de abril de 2014:

a) Empresas contratadas para realizar importação por conta e ordem devem estar regularizadas quanto à Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 2004.
§ 3° Caso a regularização do produto objeto da importação tenha sido aprovada pela Anvisa no período entre o protocolo do processo de importação e a análise da LI, deve

ser apresentada a Declaração da pessoa jurídica detentora da regularização do produto junto à Anvisa autorizando a importação, nos termos da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº
81, de 5 de novembro de 2008.

§ 4° Se o produto estiver regularizado na Anvisa antes do protocolo do processo de importação, a análise seguirá os requisitos da RDC nº 81, de 2008.
§ 5° Cabe à empresa importadora e distribuidora garantir a procedência, rastreabilidade, qualidade, segurança e eficácia dos produtos constantes do caput.
§ 6° Os responsáveis pela fabricação, distribuição, importação e comercialização dos produtos previstos no caput deverão:
a) manter um termo de responsabilidade, conforme Anexo II desta Resolução, devidamente assinado pelo responsável legal, à disposição da autoridade sanitária, a fim de garantir

a rastreabilidade de todos os produtos fabricados, importados ou distribuídos; e
b) garantir a rotulagem, em língua portuguesa, que permita no mínimo a identificação do fabricante e importador, bem como os dados do produto, como nome, lote, validade

e outros, em conformidade com os regulamentos de dispositivos médicos.
§ 7° Os responsáveis pela fabricação, importação e distribuição de máscaras cirúrgicas e respiradores para particulados N95, PFF2 ou equivalentes, previstos no caput deverão,

além do disposto no § 6º:
a) manter em website ou veículo de comunicação oficial, de acesso público, as instruções de uso dos produtos, incluindo-se o nome, apresentação comercial, país de procedência,

nº de regularização do país de procedência e lote; e
b) manter laudos de análises periódicos e conclusivos que comprovem que os respiradores filtrantes para partículas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes fabricados, importados

e distribuídos atendem aos padrões normalizados previstos nessa norma, antes de sua comercialização.
§ 8° A análise e anuência do processo de importação dos produtos descritos no caput não requer avaliação técnica ou documental, ficando restrita à verificação da Autorização

de Funcionamento de Empresa.
Art. 4° O fabricante ou importador é responsável por garantir a qualidade, a segurança e a eficácia dos produtos fabricados e importados em conformidade com esta Resolução.
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§ 1° Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolução estão sujeitos ao monitoramento analítico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratórios de
Vigilância Sanitária - RNLVISA.

§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou importados e permitir a identificação dos responsáveis pela comercialização.
Art. 5° As máscaras cirúrgicas devem ser confeccionadas em material NãoTecido para uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no mínimo, uma camada interna e uma camada

externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou não), de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:
I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nãotecido de uso odonto-médico-hospitalar - Máscaras cirúrgicas - Requisitos; e
II - ABNT NBR 14873:2002 - Nãotecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinação da eficiência da filtração bacteriológica.
§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes à penetração de fluidos transportados pelo ar (repelência a fluidos).
§ 2° A máscara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a área do nariz e da boca do usuário, possuir um clipe nasal constituído de material maleável que

permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.
§ 3° O Nãotecido utilizado deve ter a determinação da eficiência da filtração bacteriológica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiência de

filtragem de partículas (EFP) ³ 98% e eficiência de filtragem bacteriológica (BFE) ³ 95%.
§ 4° É proibida a confecção de máscaras cirúrgicas com tecido de algodão, tricoline, TNT ou outros têxteis que não sejam do tipo "Nãotecido de uso odonto-médico- hospitalar"

para uso pelos profissionais em serviços de saúde.
Art. 6° Os protetores faciais do tipo peça inteira devem ser fabricados em materiais impermeáveis.
§ 1° Os protetores faciais não podem manter saliências, extremidades afiadas, ou algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuário durante o

uso.
§ 2° Deve ser facilitada a adequação ao usuário, a fim de que o protetor facial permaneça estável durante o tempo esperado de utilização.
§ 3° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente possuir dimensões de espessura de 0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.
Art. 7° Os respiradores filtrantes para partículas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e

uso durante todo o período para qual foi projetado, de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:
I - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de proteção respiratória - peça semifacial filtrante para partículas; e
II - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de proteção respiratória - Filtros para partículas.
§ 1° Os materiais utilizados não podem ser conhecidos como causadores de irritação ou efeitos adversos à saúde, como também não podem ser altamente inflamáveis.
§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste meio não pode constituir risco ou incômodo para o usuário.
§ 3° Todas as partes desmontáveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e mantidas firmemente na peça.
§ 4° A resistência à respiração imposta pela PFF, com ou sem válvula, deve ser a mais baixa possível e não deve exceder os seguintes valores:
I - 70Pa em caso de inalação com fluxo de ar contínuo de 30L/min;
II - 240Pa em caso de inalação com fluxo de ar contínuo de 95L/min; e
III - 300Pa em caso de exalação com fluxo de ar contínuo de 160L/min;
§ 5° A penetração dos aerossóis de ensaio através do filtro da PFF não pode exceder em momento algum a 6%.
§ 6° A válvula de exalação, se existente, deve ser protegida ou ser resistente às poeiras e danos mecânicos.
§ 7° A concentração de dióxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, não pode exceder o valor médio de 1% (em volume).
Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material não tecido para uso odonto-médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes à penetração de fluidos

transportados pelo ar (repelência a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme aplicável:
I - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de proteção - Requisitos gerais;
II - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos têxteis para saúde - Campos cirúrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saúde e para

equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;
III - ABNT NBR 14873:2002 - Não tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinação da eficiência da filtração bacteriológica; e
IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos têxteis para saúde - Aventais e roupas privativas para procedimento não cirúrgico utilizados por profissionais de saúde e pacientes -

Requisitos e métodos de ensaio.
§ 1° Deve ser facilitada a adequação ao usuário, a fim de que a vestimenta permaneça estável durante o tempo esperado de utilização, por meio de sistema de ajuste ou faixas

de tamanhos adequados.
§ 2° Para maior proteção do profissional, a altura do avental deve ser de, no mínimo, 1,5 m, medindo-se na parte posterior da peça do decote até a barra inferior, e garantir

que nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do usuário.
§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuário um nível de conforto adequado com o nível requerido de proteção contra o perigo que pode estar presente, as condições ambientais,

o nível das atividades dos usuários e a duração prevista de utilização da vestimenta de proteção.
§ 4° Vestimentas (avental/capote) não impermeáveis com barreira para evitar a contaminação da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura mínima de

30g/m2.
§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermeáveis devem ser fabricadas com gramatura mínima de 50g/m2 e possuir eficiência de filtração bacteriológica (BFE) ³ 99%.
§ 6° Vestimentas do tipo macacão devem ser impermeáveis e conter capuz, elásticos nos punhos e tornozelos, além de costuras seladas.
Art. 9º A Anvisa poderá convocar empresas a fornecerem informações sobre produtos por elas fabricados, importados e adquiridos nos termos desta Resolução.
Art. 10. É dever do importador observar e cumprir as disposições legais, inclusive quanto à exclusividade da destinação das mercadorias, bem como estar ciente das penalidades

as quais ficará sujeito, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977.
Art. 11. A vigência desta Resolução e as anuências excepcionais concedidas cessam automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saúde de que não mais se

configura a situação de Emergência em Saúde Pública de Importância Nacional declarada pela Portaria nº 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.
Parágrafo único. O prazo para esgotamento do estoque remanescente de produtos fabricados e importados nos termos dessa Resolução, e que estejam dentro do prazo de

validade, será de 120 dias após o término de sua vigência.
Art. 12. Fica estabelecido o prazo de 120 dias para esgotamento do estoque remanescente fabricado e importado nos termos da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 356,

de 23 de março de 2020, contados a partir da vigência desta Resolução, desde que os produtos estejam dentro do prazo de validade.
Art. 13. As empresas fabricantes dos equipamentos de proteção individual previstos no art. 2º dispõem de 30 dias para protocolar o licenciamento sanitário junto ao órgão

sanitário competente para a atividade de fabricação de produtos para saúde.
Parágrafo único. Após a entrega do Relatório de Inspeção Sanitária atestando a satisfatoriedade das condições técnicas e operacionais, as empresas dispõem de 30 dias para

protocolar o pedido de Autorização de Funcionamento de Empresa junto à Anvisa.
Art. 14. Fica proibida a fabricação, distribuição, comercialização e uso dos produtos sem regularização quando constatado o não cumprimento da legislação sanitária

aplicável.
Art. 15. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO I

Termo de Responsabilidade
A empresa................................................., CNPJ nº................................, declara que o(s) produto(s) contemplado(s) no Licenciamento de Importação n°..................................., e

abaixo listado(s) é(são) devidamente regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdição membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) e essencial(is) às ações de combate
à Covid-19. declara ainda que, neste momento, há indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa para a devida aquisição, comercialização e distribuição no mercado.

. Nome comercial do produto Apresentação comercial do produto Número da regularização IMDRF ou
autorização equivalente

País membro Fa b r i c a n t e Lote

.

.

.

Afirma que, para a comprovação da regularização IMDRF, o(s) seguinte(s) documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema Visão Integrada de Comércio Exterior:
( ) comprovante de registro
( ) certificado de livre comércio
( ) declaração CE de conformidade
( ) outro_____________________
A empresa, nas pessoas de seus responsáveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informações aqui prestadas, estando ciente

que é a responsável pelo produto(s) importado(s), assegurando que seja(m) adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m) com os requisitos e não coloca(m) os pacientes e os
profissionais de saúde em risco por se apresentar(em) dentro dos parâmetros da qualidade, eficácia e segurança. Estamos cientes e assumimos o compromisso de observar rigorosamente
as normas e procedimentos estabelecidos pela legislação sanitária e que inconsistências das informações aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensão de fabricação
e/ou comercialização e demais penalidades nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizações, sem prejuízo de outras penalidades previstas em Lei.

Informamos que os produtos acima declarados serão comercializados em território nacional pelas seguintes empresas e responsáveis legais (quando aplicável):

. Nome comercial do
produto

Apresentação comercial do produto Empresa Responsável Legal

.

.

.

Esta declaração tem validade exclusiva para um único licenciamento de importação.

ANEXO II

Termo de Responsabilidade pela Rastreabilidade
A empresa................................................., CNPJ nº........................................, declara que, nos termos da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 448, de 15 de dezembro de

2020, é responsável por ( ) fabricar ( ) importar ( ) distribuir ( ) armazenar ( ) o(s) produto(s) listado(s) abaixo:

. Nome comercial Apresentação comercial País de procedência Nº de regularização no país de procedência Fa b r i c a n t e Link com instruções de uso, se aplicável

.

.

.

A empresa, nas pessoas de seus responsáveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informações aqui prestadas, estando ciente
que é a responsável pelo produto(s), assegurando que seja(m) adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m) com os requisitos e não coloca(m) os pacientes e os profissionais de
saúde em risco por se apresentar(em) dentro do parâmetros da qualidade, eficácia e segurança previstos na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 448, de 15 de dezembro de 2020.
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Estamos cientes e assumimos o compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislação sanitária e que inconsistências das informações aqui
prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensão de fabricação e/ou comercialização e demais penalidades nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizações, sem prejuízo de outras penalidades previstas em Lei.

Informamos que os produtos acima declarados serão comercializados em território nacional pelas seguintes empresas e responsáveis legais (quando aplicável):

. Nome comercial do
produto

Apresentação comercial do
produto

Empresa CNPJ Responsável Legal

.

.

.

Esta declaração tem validade exclusiva para um único licenciamento de importação.

RESOLUÇÃO RDC Nº 449, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 9,
de 20 de fevereiro 2015, que aprova o regulamento
para a realização de ensaios clínicos com
medicamentos no Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolução, conforme deliberado em reunião realizada em 15 de dezembro de
2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1ºA Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 9, de 20 de fevereiro de
2015, publicada no Diário Oficial da União nº 41, de 3 de março de 2015, Seção 1, pág. 69,
passa a vigorar com as seguintes alterações:

"Art. 38......................................... .......................................................
VIII - ............................................. .....................................................
d) comprovante de registro do mesmo ensaio clínico submetido à Anvisa, em

base de dados de registro da International Clinical Trials Registration Platform / World
Health Organization (ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo International Committee of
Medical Journals Editors (ICMJE).

Parágrafo único. Se o comprovante a que se refere a alínea 'd' do inciso VIII,
não estiver disponível no momento de submissão do Dossiê específico, deverá ser
submetido com o Formulário de data de início do ensaio clínico descrito no art. 40."
(NR)

"Art. 71................................. ...........................................
§3º É permitida, a utilização temporária e emergencial, pela Anvisa, de

mecanismos de inspeção remota, em substituição à inspeção sanitária presencial para fins
de verificação do cumprimento de Boas Práticas Clínicas. 

§4º A inspeção remota é realizada por meio de tecnologias de videoconferência
e transmissão de dados para verificação das BPC.

§5º A inspeção remota substitui a necessidade da presença dos inspetores in
loco no estabelecimento inspecionado.

§6º Os estabelecimentos inspecionados de forma remota podem ser
inspecionados de forma presencial a qualquer tempo pela Anvisa."(NR)

Art. 2º Fica revogado o disposto na alínea "d" do inciso IV do art. 3º da
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 9, de 20 de fevereiro de 2015.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data da sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN N° 79, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

Altera a Instrução Normativa nº 60, de 23 de
dezembro de 2019.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei n.º 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunião
realizada em 15 de dezembro de 2020, resolve:

Art. 1º O art. 7º da Instrução Normativa nº 60, de 23 de dezembro de 2019,
publicada no Diário Oficial da União n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Seção 1, pág.
133, passa a vigorar com a seguinte alteração:

"Art. 7º ............................................................................................................
Parágrafo único. Para as fórmulas para nutrição enteral esta Instrução

Normativa entra em vigor em 25 de dezembro de 2021. " (NR)
Art. 2º Esta Instrução Normativa entra em vigor na data de sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

DESPACHO N° 162, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulação, em Anexo, com dispensa de Análise de Impacto
Regulatório (AIR) e de Consulta Pública (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no §
2º do art. 29 da Portaria nº 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em
reunião realizada em 1 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

DESPACHO N° 163, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 53, X, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a
abertura do Processo Administrativo de Regulação, em Anexo, com dispensa de Análise
de Impacto Regulatório (AIR) e de Consulta Pública (CP) previstas, respectivamente, no
art. 12 e no § 2º do art. 29 da Portaria nº 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
conforme deliberado em reunião realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo nº: 25351.937136/2020-70
Assunto: Abertura de processo regulatório para alteração da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 9, de 20 de fevereiro 2015, que aprova o regulamento para a
realização de ensaios clínicos com medicamentos no Brasil.
Área responsável: Coordenação de Pesquisa Clínica em Medicamentos e Produtos
Biológicos (COPEC/GESEF/GGMED)
Agenda Regulatória 2017-2020: Tema nº 7.24 - Pesquisa Clínica
Excepcionalidade: Dispensa de Análise de Impacto Regulatório (AIR) e de Consulta
Pública (CP) por alto grau de urgência e gravidade
Relatoria: Alessandra Bastos Soares

DESPACHO N° 164, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 53, X, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a
abertura do Processo Administrativo de Regulação, em Anexo, com dispensa de Análise
de Impacto Regulatório (AIR) e de Consulta Pública (CP) previstas, respectivamente, no
art. 12 e no § 2º do art. 29 da Portaria nº 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
conforme deliberado em reunião realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo nº: 25351.938204/2020-18
Assunto: Abertura de processo regulatório para alteração da Instrução Normativa nº
60, de 23 de dezembro de 2019, que estabelece as listas de padrões microbiológicos
de alimentos, para concessão de prazo de adequação para as fórmulas para nutrição
enteral.
Área responsável: Gerência de Padrões e Regulação de Alimentos (GEPAR/GGALI)
Agenda Regulatória 2017-2020: Tema 4.3 -Padrões microbiológicos para alimentos
Excepcionalidade: Dispensa de Análise de Impacto Regulatório (AIR) e de Consulta
Pública (CP) por alto grau de urgência e gravidade.
Relatoria: Alessandra Bastos Soares

ANEXO

Processo nº: 25351.937368/2020-28
Assunto: Abertura de processo regulatório para dispor, de forma extraordinária e
temporária, sobre os requisitos para a fabricac–aÞo, importac–aÞo e comercialização de
dispositivos meìdicos identificados como prioritaìrios para uso em servic–os de sauìde, em
virtude da emergẽncia de sauìde puìblica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Área responsável: Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde (GGTPS)
Agenda Regulatória 2017-2020: Tema 8.1 - Registro, pós-registro, cadastro ou notificação
de produtos para saúde
Excepcionalidade: Dispensa de Análise de Impacto Regulatório (AIR) e de Consulta Pública
(CP) por alto grau de urgência e gravidade.
Relatoria: Cristiane Rose Jourdan Gomes

R E T I F I C AÇ ÃO

No Anexo II da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 244, de 17 de agosto de 2018, publicada no Diário Oficial da União nº 161, de 21 de agosto
de 2018, seção 1, pág. 64,

Onde se lê:
"

. Função INS Coadjuvantes Limite Máximo (g/100g) Notas

. GASES PARA
E M BA L AG E N S

941 Nitrogênio quantum satis Somente para produto embalado.

"
Leia-se:
"

. Função INS Coadjuvantes Limite Máximo (g/100g) Notas

. GASES PARA
E M BA L AG E N S

941 Nitrogênio quantum satis Somente para produto embalado

. 290 Dióxido de carbono quantum satis Somente para produto embalado.

"
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Parágrafo único. Os dados de que trata o inciso III do caput serão utilizados
exclusivamente no âmbito da Ação Estratégica.

Art. 18. Caberá aos estabelecimentos de saúde:
I - fornecerem equipamentos de proteção individual aos alunos participantes

da Ação Estratégica;
II - garantir informação sobre manejo clínico para a contenção do COVID-19

aos alunos participantes da Ação Estratégica; e
III - monitorar a frequência dos alunos participantes da Ação Estratégica.
CAPÍTULO IV
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 19. Para a execução da Ação Estratégica, caberá ao Ministério da Saúde,

por meio da Secretaria de Gestão do Trabalho e da Educação na Saúde do Ministério da
Saúde:

I - publicar os editais de adesão e de chamamento público previstos nesta
Portaria;

II - coordenar a execução da Ação Estratégica;
III - realizar a articulação com:
a) os demais órgãos do Ministério da Saúde envolvidos, especialmente a

Secretaria de Atenção Primária à Saúde e a Secretaria de Atenção Especializada à
Saúde;

b) os estabelecimentos de saúde participantes;
c) as IES públicas e privadas com cursos de graduação em Medicina,

Enfermagem, Fisioterapia e Farmácia;
d) órgãos e entidades do Poder Executivo federal envolvidos, especialmente o

Ministério da Educação;
e) os Estados, Distrito Federal e Municípios; e
f) outros órgãos e entidades públicas e privadas relevantes para a execução da

Ação Estratégica;
IV - garantir a realização de capacitação para os supervisores e alunos

participantes da Ação Estratégica, observados os protocolos clínicos disponibilizados pelo
Ministério da Saúde;

V - disponibilizar o sistema eletrônico previsto no Capítulo II;
VI - definir os estabelecimentos de saúde em que atuarão os alunos

participantes, conforme critérios previstos em edital de chamamento público;
VII - garantir a emissão de certificados para os alunos e supervisores

participantes;
VIII - disponibilizar, em sítio eletrônico próprio da Ação Estratégica, as

informações sobre sua implementação e execução; e
IX - realizar outras atividades previstas nesta Portaria e nos editais de adesão

e de chamamento público.
Art. 20. O pagamento das bolsas de que trata o art. 13 onerará a Funcional

Programática 5018.21C0.6500.CV19.
Art. 21. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

LUIZ HENRIQUE MANDETTA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 353, DE 23 DE MARÇO DE 2020

Delega ao Órgão de Vigilância Sanitária ou
equivalente nos Estados e no Distrito Federal a
competência para elaborar a recomendação técnica
e fundamentada relativamente ao estabelecimento
de restrições excepcionais e temporárias por
rodovias de locomoção interestadual e
intermunicipal.

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso da atribuição que lhe confere o art. 16, inciso III, aliado ao art. 7º, § 1º da Lei nº 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, ao art. 13, inciso IV, do Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999,
tendo em vista o disposto no art. 47, inciso IV, e no art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
e ainda, no art. 12 da Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve, ad referendum,
adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicação.

Art. 1º Fica delegada ao Órgão de Vigilância Sanitária ou equivalente nos
Estados e no Distrito Federal a competência para elaborar a recomendação técnica e
fundamentada de que trata a alínea "b" do inciso VI do art. 3º da Lei nº 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, com a redação dada pela Medida Provisória nº 926, de 20 de março de
2020, relativamente ao estabelecimento de restrição excepcional e temporária por
rodovias de locomoção interestadual e intermunicipal.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUÇÃO - RDC Nº 354, DE 23 DE MARÇO DE 2020

Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº
351, de 20 de março de 2020.

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso da atribuição que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e determinar
a sua publicação.

Art. 1º A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 351, de 20 de março de
2020, publicada no DOU n° 55- g, de 20 de março de 2020, seção 1, pág. 5 - Edição Extra,
passa a vigorar com as seguintes inclusão e alteração, respectivamente:

"Art. 2º ....................................................................................................................
Parágrafo único. Os medicamentos à base de CLOROQUINA distribuídos no

âmbito de programas públicos governamentais estão excetuados da disposição prevista no
caput deste artigo. "(NR)

..................................................................................................................................

..................................................................................................................................
"Art. 5º As substâncias CLOROQUINA e HIDROXICLOROQUINA, bem como os

medicamentos que as contenham, não estão sujeitos aos demais controles estabelecidos
pelas Portarias SVS/MS nº 344/1998 e 06/1999, incluindo as determinações referentes à
embalagem e rotulagem". (NR)

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data da sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUÇÃO - RDC Nº 355, DE 23 DE MARÇO DE 2020

Dispõe sobre a suspensão dos prazos processuais
afetos aos requerimentos de atos públicos de
liberação de responsabilidade da Anvisa em
virtude da emergência de saúde pública
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária,
no uso da atribuição que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolução de Diretoria
Colegiada e determinar a sua publicação.

Art. 1º Ficam suspensos, por 120 (cento e vinte) dias, os prazos processuais
afetos aos requerimentos de atos públicos de liberação de responsabilidade da Agência
Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, os previstos na Lei n. 6.437, de 20 de agosto
de 1977, os dispostos na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 266, de 8 de
fevereiro de 2019, e os definidos na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 336,
de 30 de janeiro de 2020.

§ 1º O disposto no caput não se aplica aos prazos para cumprimento de
exigência relacionado às seguintes petições:

I - Registros de insumos, medicamentos e produtos biológicos;
II - Mudanças pós-registro de medicamentos e produtos biológicos;
III - Certificação de centros de bioequivalência;
IV - Habilitação de centros de equivalência farmacêutica;
V - Anuência e modificação em ensaios clínicos de medicamentos e

produtos biológicos.
§ 2º Para as petições citadas no § 1º as empresas, quando aplicável,

deverão peticionar solicitação de arquivamento temporário nos casos em que não seja
possível cumprir os prazos estabelecidos na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº
204, de 6 de julho de 2005 e suas atualizações.

§ 3º O prazo para cumprimento de exigência de que trata o caput do art.
6º da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 204, de 2005 e suas atualizações, será
retomado 120 (cento e vinte) dias após a solicitação de arquivamento temporário.

§ 4º O disposto no caput não se aplica aos prazos estabelecidos na
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 23, de 4 de abril de 2012, para notificação
inicial de ação de campo, anuência prévia para veicular publicidade contendo alerta à
população, bem como aos prazos para cumprimento de exigência relacionados às
petições de Ação de Campo em Tecnovigilância.

Art. 2º Fica suspensa a contagem de prazo para fins prescricionais da
pretensão punitiva nos Processos Administrativos Sanitários até o seu término regular
em virtude do disposto nesta Resolução, não alcançando os atos administrativos
regidos pela Lei nº 5.172, de 25 de outubro de 1966 - Código Tributário Nacional.

Art. 3º Ficam igualmente suspensas a atividade de fornecimento de cópia de
processos e o atendimento de pedido de vistas de autos físicos, salvo quando
imprescindíveis para a garantia e prova de direito do requerente, mediante justificativa
e motivação específica.

Parágrafo único. Os processos que se encontrarem digitalizados, poderão ser
encaminhados para o e-mail institucional da empresa ou solicitante, no caso de pessoa
física, mediante a apresentação de procuração e documentos de identificação
digitalizados.

Art. 4º Será permitido o uso de assinatura digital para todos os documentos
que requeiram assinatura conforme as normas específicas relacionadas, inclusive as
petições protocoladas fisicamente.

Art. 5º Ficam prorrogados por 60 (sessenta) dias os prazos estabelecidos na
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 222, de 2006, para a comprovação de porte
econômico a fim de permitir que as empresas que não obtiveram a documentação
hábil para submissão eletrônica, por meio do Sistema Solicita, possam encaminhar a
solicitação destinada à concessão de descontos nos valores da Taxa de Fiscalização de
Vigilância Sanitária - TFVS, nos termos da Nota 1, Anexo II da Lei n. 9.782, de
1999.

Art. 6º Ficam suspensas por 120 (cento e vinte) dias as rescisões de
parcelamento por inadimplemento de parcelas e as cobranças administrativas de
processos cujo prazo prescricional seja superior a 01 (um) ano.

Art. 7º Não se aplica a suspensão de prazos prevista nesta Resolução na
hipótese de necessidade de prática de atos pela Anvisa para a configuração de
flagrante conduta de infração à legislação, nos termos de sua competência, e para
inibir práticas que tenham por finalidade impedir a atuação da Agência na prevenção
e no combate ao novo Coronavírus (COVID-19).

Art. 8º A suspensão de prazos processuais prevista nesta Resolução não
obstaculiza a continuidade de análise pela Anvisa dos processos administrativos sob sua
responsabilidade e nem a apresentação ou prática voluntária de atos pela Agência e
pelos administrados no âmbito dos citados procedimentos para continuidade de sua
regular tramitação.

Art. 9º Esta Resolução tem validade de 120 (cento e vinte) dias, podendo
ser renovada por iguais e sucessivos períodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da
Saúde emergência de saúde pública relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 10. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUÇÃO - RDC Nº 356, DE 23 DE MARÇO DE 2020

Dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os
requisitos para a fabricac–ão, importac–ão e aquisic–ão de
dispositivos médicos identificados como prioritários
para uso em servic–os de saúde, em virtude da
emergẽncia de saúde pública internacional relacionada
ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso
da atribuição que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve, ad
referendum, adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e determinar a sua
publicação.

Art. 1° Esta Resoluc–ão dispõe, de foma extraordinária e temporária, sobre os
requisitos para a fabricac–ão, importac–ão e aquisic–ão de dispositivos médicos identificados
como prioritários, em virtude da emergẽncia de saúde pública internacional relacionada ao
SARS- CoV-2.

Art. 2° A fabricac–ão e importac–ão de máscaras cirúrgicas, respiradores particulados
N95, PFF2 ou equivalentes, óculos de protec–ão, protetores faciais (face shield), vestimentas
hospitalares descartáveis (aventais/capotes impermeáveis e não impermeáveis), gorros e
propés, válvulas, circuitos e conexões respiratórias para uso em servic–os de saúde ficam
excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizac–ão de Funcionamento de Empresa,
da notificac–ão à Anvisa, bem como de outras autorizac–ões sanitárias.

Art. 3° A dispensa de ato público de liberac–ão dos produtos objeto deste
regulamento não exime:

I - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigẽncias aplicáveis ao
controle sanitário de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicáveis; e

II - o fabricante e importador de realizarem controles pós-mercado, bem como de
cumprirem regulamentac–ão aplicável ao pós-mercado.

Art. 4° O fabricante ou importador é responsável por garantir a qualidade, a
seguranc–a e a eficácia dos produtos fabricados em conformidade com este regulamento.

Art. 5° As máscaras cirúrgicas devem ser confeccionadas em material Tecido-Não-
Tecido (TNT) para uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no mínimo, uma camada interna e
uma camada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante, de forma a atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de não tecido de uso odonto-médico-hospitalar
- máscaras cirúrgicas - Requisitos; e

II - ABNT NBR 14873:2002 - não tecido para artigos de uso odonto-médico-
hospitalar - Determinac–ão da eficiẽncia da filtrac–ão bacteriológica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes à penetrac–ão
de fluidos transportados pelo ar (repelẽncia a fluidos).

§ 2° A máscara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a área
do nariz e da boca do usuário, possuir um clipe nasal constituído de material maleaìvel que
permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.

§ 3° O TNT utilizado deve ter a determinac–ão(*) da eficiẽncia da filtrac–ão
bacteriológica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiẽncia de
filtragem de partículas (EFP) > 98% e eficiẽncia de filtragem bacteriológica (BFE) > 95%.

§ 4° É proibida a confecc–ão de máscaras cirúrgicas com tecido de algodão, tricoline,
TNT ou outros tẽxteis que não sejam do tipo "Não tecido para artigos de uso odonto-médico-
hospitalar" para uso pelos profissionais em servic–os de saúde.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo pec–a inteira devem atender aos requisitos
estabelecidos na seguinte norma técnica:

I - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Protec–ão ocular pessoal - Protetor ocular e facial
tipo tela - Requisitos.

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO
Publicado em: 19/03/2021 | Edição: 53-C | Seção: 1 - Extra C | Página: 1

Órgão: Ministério da Saúde

RESOLUÇÃO RDC Nº 483, DE 19 DE MARÇO DE 2021

Dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os

requisitos para a importação de dispositivos médicos novos e

medicamentos identificados como prioritários para uso em

serviços de saúde, em virtude da emergência de saúde pública

internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe

confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, VI do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria

Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolução

de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicação.

Art. 1º Esta Resolução dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os requisitos para a

importação de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritários para uso em

serviços de saúde, em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2º Os medicamentos e dispositivos médicos listados no Anexo I desta Resolução poderão

ser importados em caráter excepcional e temporário por órgãos e entidades públicas e privadas, incluindo

os estabelecimentos e servic27os de sau01de.

§ 1º Os produtos importados nos termos desta Resolução estão dispensados de regularização

sanitária pela Anvisa. 

§ 2º Os produtos previstos no caput podem ser importados, desde que atendam aos critérios

desta Resolução e que o importador garanta a sua procedência, qualidade, segurança e eficácia.

Art. 3º A dispensa de regularização dos produtos objeto desta Resolução não exime o

importador:

I - de cumprir as demais exigências aplicáveis ao controle sanitário de medicamentos ou

dispositivos médicos e normas técnicas que lhes são aplicáveis; e

II - de realizar monitoramento pós-mercado e cumprir regulamentação aplicável ao pós-

mercado.

Art. 4º O importador é responsável por garantir a qualidade, a segurança e a eficácia dos

produtos importados em conformidade com esta Resolução.

§ 1º Os produtos importados nos termos desta Resolução estão sujeitos ao monitoramento

analítico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratórios de Vigilância Sanitária - RNLVISA e dos

laboratórios credenciados nos termos da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 390, 26 de maio de

2020.

§ 2º As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos importados e permitir a

identificação dos responsáveis pela distribuição.

Art. 5º  Os medicamentos e dispositivos médicos poderão ser importados com  embalagens,

rótulos e bulas nos padrões e idiomas estabelecidos pela autoridade sanitária estrangeira responsável

pela aprovação da sua regularização. 

§ 1º  Caberá ao  importador a adoção de ações de mitigação de risco  considerando as

diferenças  de informações e formatos  entre  as  embalagens, rótulos e bulas originais em comparação

com as diretrizes regulatórias nacionais. 

§ 2º O importador deverá disponibilizar às unidades de saúde as informações de rótulos e

instruções de uso, quando importantes para o uso correto do produto, no idioma português. 
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 Art. 6º Para a importação de medicamentos e dispositivos médicos nos termos desta Resolução

devem ser cumpridos os seguintes requisitos: 

I - Peticionamento eletrônico de importação, nos termos da Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC nº 81, de 5 de novembro de 2008;  

II - A descrição da mercadoria na licença de importação deve conter a inscrição "AUTORIZADA

CONFORME A RDC nº XXX, DE 2021;

III -  Certificado de liberação do lote, incluindo o laudo analítico de controle de qualidade do

produto acabado e, quando existir, do diluente, emitido pelo fabricante;

IV - Conhecimento de carga embarcada; 

V - Licenciamento de importação (LI) registrado no SISCOMEX;

VI - Autorização de Funcionamento (AFE) do importador, quando couber;

VII -  No caso de medicamentos, comprovante  de pré-qualificação pela OMS ou de

regularização válido em país cuja autoridade regulatória competente seja membro do Conselho

Internacional para Harmonização de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacêuticos de Uso Humano

(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use -

ICH);

VIII -  No caso de dispositivos médicos, comprovante  de pré-qualificação pela OMS ou de

regularização válido em país cuja autoridade regulatória seja membro do  International Medical Devices

Regulators Forum - IMDRF;

IX - Comprovante de cumprimento de boas práticas de fabricação, ou documento equivalente,

do país;

X -  Declaração que ateste a  adoção das estratégias de monitoramento e cumprimento das

diretrizes de farmacovigilância ou tecnovigilância, conforme modelo constante no Anexo II desta

Resolução; 

XI -  Declaração atestando tratar-se de importação de medicamento ou dispositivo

médico essencial para auxiliar no combate à Covid-19, regularizado em autoridade sanitária estrangeira e

autorizado à distribuição em seu respectivo país, conforme modelo Anexo III a esta Resolução; e

XII -  Declaração da pessoa jurídica detentora da regularização do produto junto à Anvisa

autorizando a importação por terceiros, nos termos da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de

2008, quando se tratar de produtos regularizados no país. 

§ 1º  Fica dispensada a apresentação dos demais documentos previstos na Resolução de

Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de 2008, exceto para bens e produtos sujeitos ao controle especial de que

trata a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações, em suas listas "A1", "A2", "A3",

"B1", "B2", "C3" e "D1".

§ 2º A análise e anuência do processo de importação dos produtos descritos no Anexo I desta

Resolução ficará restrita à verificação da documentação estabelecida neste artigo, pela área responsável

pela anuência do Licenciamento de Importação.

§ 3º  Os requisitos estabelecidos nos incisos VII a IX estão dispensados de análise técnica,

ficando restritos à verificação da declaração do inciso XI.

§ 4º No caso de medicamentos contenham substâncias sujeitas a controle especial, sujeitos ao

Procedimento 1 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de 2008, é necessária a apresentação

de  Autorização de Importação  Específica  emitida  pela área competente na ANVISA, na forma prevista

pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 367, de 6 de abril de 2020.   

§ 5º  As  Autorizações de Importação Especificas estão isentas da obtenção prévia de Cota de

Importação, e de autorização prévia favorável de embarque, conforme previsto pela  RDC nº 367, de 2020. 

§ 6º  No  pedido de  Autorização de  Importação  Específica, solicita-se que o importador

apresente  a  previsão das importações subsequentes, de modo a permitir a antecipação da gestão das

estimativas de consumo de substâncias  entorpecentes e psicotrópicas junto à Junta Internacional de

Fiscalização de Entorpecentes. 
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§ 7º  O código de assunto a ser utilizado no peticionamento de Autorização de Importação

Específica é o 7690 - PRODUTOS CONTROLADOS - Autorização de Importação Específica de

Substância/Medicamento para órgãos de repressão a drogas, entidade importadora de controle de

dopagem, laboratório de referência analítica, instituição de ensino ou pesquisa. 

§ 8º Para os casos excepcionais em que houver a necessidade de alteração do quantitativo ou

de unidades de produto para valor inferior ao autorizado, o importador deve requerer, junto à Anvisa, a

Autorização para Fim de Desembaraço Aduaneiro (ADA), conforme previsto pela Resolução de Diretoria

Colegiada - RDC nº 367, de 2020.  

Art.  7º  A importação de medicamentos e dispositivos médicos  nos termos desta Resolução

somente se efetivará mediante deferimento de Licenciamento de Importação junto ao SISCOMEX.

§ 1º A critério da autoridade sanitária, devido à necessidade de apresentação de informação

complementar, a saída do produto da área alfandegada poderá ocorrer por meio de sujeição a Termo de

Guarda e Responsabilidade, por lote, registrada no campo referente ao texto da situação do licenciamento

de importação: "PRODUTO SOB EXIGÊNCIA SANITÁRIA. A LIBERAÇÃO À INDUSTRIALIZAÇÃO, EXPOSIÇÃO

À VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-Á MEDIANTE MANIFESTAÇÃO EXPRESSA DA AUTORIDADE

SANITÁRIA".

§ 2º Na situação prevista no §1º, a utilização dos produtos apenas pode ocorrer após liberação

do Termo de Guarda e Responsabilidade.

§ 3º O importador deve realizar o pedido de liberação do produto mediante a apresentação da

petição de liberação de Termo de Guarda e Responsabilidade.

Art. 8º Caberá ao importador: 

I  - peticionar junto à Anvisa o processo de importação, em tempo hábil, com antecedência

à chegada da carga ao Brasil; 

II -  responsabilizar-se  pela procedência, qualidade, eficácia e segurança do medicamento ou

dispositivo médico a ser importado; 

III - assegurar e monitorar as condições da cadeia de transporte;

IV - assegurar que os produtos importados estejam com o prazo de validade vigente;

V - estabelecer mecanismos para garantir condições gerais e manutenção da qualidade dos

medicamentos e dispositivos médicos importados e o seu adequado armazenamento;

VI - no caso de medicamentos e dispositivos médicos que requeiram armazenamento sob

refrigeração, assegurar o monitoramento da temperatura de conservação e transporte, durante o trânsito

internacional, desde o momento do embarque até a chegada ao local de armazenamento do importador e

notificar à Anvisa, imediatamente, caso tenha ocorrido excursão de temperatura que possa comprometer a

qualidade do produto;

VII - responsabilizar-se pela avaliação das excursões de temperatura que venham a ocorrer

durante o transporte dos produtos importados;

VIII - prestar orientações aos serviços de saúde sobre uso e cuidados de conservação dos

produtos importados;

IX - deixar público que o produto não foi avaliado pela Anvisa quanto aos critérios de qualidade,

eficácia e segurança, e que o referido produto possui aprovação em agência reguladora  sanitária

estrangeira; e

X - fornecer cópia dos métodos analíticos utilizados pelo fabricante, em até 48 (quarenta e oito)

horas, quando solicitado pela autoridade sanitária. 

Art. 9º No que se refere às ações de  vigilância pós-distribuição e pós-uso dos produtos

importados, caberá ao importador:

I - estabelecer mecanismos para a realização de monitoramento de queixas técnicas e eventos

adversos dos produtos importados;
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II - disponibilizar aos pacientes e usuários  instruções sobre notificações de queixas técnicas e

eventos adversos associados aos medicamentos e dispositivos médicos importados, seguindo as diretrizes

de Farmacovigilância ou Tecnovigilância;

III - notificar, por meio do Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária (Notivisa), desvios de

qualidade relacionados à medicamentos, bem como, eventos adversos e queixas técnicas de dispositivos

médicos;

IV  - notificar eventos adversos associados aos medicamentos por meio do Sistema VigiMed.

a) os eventos adversos graves devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas de seu

conhecimento;

b) os demais eventos adversos e as queixas técnicas devem ser notificados em até 5 (cinco) dias

de seu conhecimento;

V -  responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando determinado pela

Anvisa ou sempre que houver indícios suficientes ou comprovação de que o produto não atende aos

requisitos essenciais de qualidade, segurança e eficácia;

VI - comunicar a ação de recolhimento voluntário à Anvisa;

VII - oferecer assistência técnica, quando couber, durante a vida útil do produto importado; e

VIII - responsabilizar-se pela inutilização e destinação final do produto importado, respeitadas as

normas vigentes relativas à destinação de resíduos.

Parágrafo único. Entende-se por evento adverso grave, aquele que se enquadra em pelo menos

uma das seguintes situações:

a) leva a óbito;

b) causa deficiência ou dano permanente em uma estrutura do organismo;

c)   requer intervenção médica ou cirúrgica a fim de prevenir o comprometimento permanente

de uma função ou estrutura do organismo;

d)  exige hospitalização do paciente ou prolongamento da hospitalização; e

e)  leva a perturbação ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congênita.

Art. 10. Caberá à Anvisa: 

I -  monitorar  o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados aos produtos

importados nos termos desta Resolução; e

II - adotar as ações de controle, monitoramento e fiscalização sanitária pertinentes.

Art. 11. Caberá ao serviço de saúde em que o equipamento eletromédico seja instalado, a

responsabilidade pela instalação, manutenção, rastreabilidade e monitoramento durante todo o período

de vida útil do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 12. A Anvisa poderá convocar empresas a fornecerem informações sobre produtos

importados nos termos desta Resolução.

Art. 13. A Anvisa poderá, observada a legislação vigente, editar Instrução Normativa contendo

requisitos complementares aos dispostos nesta Resolução. 

Art. 14. Com base em informações provenientes do controle e do monitoramento dos produtos

definidos por esta Resolução ou outras informações técnicas ou científicas que venham a ser de

conhecimento desta Anvisa, a Agência poderá suspender a importação, distribuição e uso dos

medicamentos e dispositivos médicos importados nos termos desta Resolução, além de adotar outras

medidas que entender cabíveis conforme legislação vigente.

Art. 15. Ficam ampliados em 1 (um) ano os prazos de validade dos registros e notificações de

dispositivos médicos concedidos em conformidade com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 349,

de 19 de março de 2020.
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Art. 16. O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução constitui infração sanitária,

nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil,

administrativa e penal cabíveis. 

Art. 17. Esta Resolução tem validade de 60 (sessenta) dias, podendo ser renovada por iguais e

sucessivos períodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da Saúde a emergência de saúde pública

relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 18. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO

PRODUTOS SUJEITOS À VIGILÂNCIA SANITÁRIA CONSIDERADOS CRÍTICOS NO

ENFRENTAMENTO À PANDEMIA 

Medicamentos na forma de matéria-prima, produto  semi-elaborado, produto a granel ou

produto acabado: alfentanil, atracúrio, cisatracúrio, cetamina, desflurano, dexmedetomidina, cloridrato de

dextrocetamina, diazepam, enoxaparina sódica,  epinefrina,  etossuximida, etomidato, fentanil, haloperidol,

heparina sódica bovina, heparina sódica suína, isoflurano, lidocaína, midazolam, morfina, óxido nitroso,

pancurônio, propofol,  norepinefrina, remifentanil, rocurônio, sevoflurano, succinilcolina, sufentanil,  sulfato

de magnésio, Sal citrato, suxametônio, vancurônio, vecurônio.

Dispositivos Médicos:

Lista de dispositivos médicos definidos como prioritários pela Organização Mundial da Saúde

(OMS) para resposta à Covid-191, bem como suas atualizações2.

ANEXO II

DECLARAÇÃO

Considerando o disposto na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº ___, de ___ de

______________ de 2021, o importador  _________________, CNPJ _______________________, declara cumprir

o disposto nas normas sanitárias vigentes para a importação e distribuição de medicamentos e

dispositivos médicos.

O importador declara que realiza todos os procedimentos necessários e possui capacidade

técnica e administrativa para garantir a qualidade, segurança e eficácia do medicamento ou dispositivo

médico objeto da importação, bem como adotará as estratégias de monitoramento e cumprirá as diretrizes

de farmacovigilância ou tecnovigilância.   

O importador, na pessoa de ___________________, se responsabiliza pela veracidade e

fidedignidade das informações aqui prestadas e declara que está ciente de que é responsável pela

qualidade, segurança e eficácia do dispositivo médico, bem como assegura que este está adequado aos

fins a que se destina e cumpre os requisitos legais e sanitários.

Declaro ter ciência que os produtos objetos desta importação se destinam ao uso em serviços

de saúde

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposições contidas nesta Resolução e nas

demais vinculadas constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6437, de 20 de agosto de 1977, sem

prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 

_______________________________

Assinatura do importador

 ANEXO III

DECLARAÇÃO

O importador................................................., CNPJ nº................................, declara que o(s) produto(s)

contemplado(s) no Licenciamento de Importação nº..................................., e abaixo listado(s) é(são) devidamente

regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdição membro do  International Medical Device Regulators
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Forum  (IMDRF) ou do  International Council for Harmonisation of Technical Requirements for

Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ou são pré-qualificados pela OMS  e é (são)essencial(is) às ações de

combate à Covid-19.

Nome

comercial do

produto

Apresentação

comercial do

produto

Número da regularização IMDRF, OMS

ou ICH ou autorização equivalente

País

membro
Fabricante Lote

           

           

           

Afirma que, para a comprovação da regularização IMDRF, ICH ou OMS e cumprimento das boas

práticas de fabricação, o(s) seguinte(s) documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema Visão Integrada de

Comércio Exterior:

( ) comprovante de registro

( ) certificado de livre comércio

( ) declaração CE de conformidade

(  ) certificado de boas práticas de fabricação

( ) outro: _____________________

O importador declara que realiza todos os procedimentos necessários e possui capacidade

técnica e administrativa para garantir a qualidade, segurança e eficácia do medicamento/dispositivo

médico  objeto da importação, bem como adotará as estratégias de monitoramento e cumprirá  as

Diretrizes de Farmacovigilância/Tecnovigilância. 

O importador, na pessoa de ________________________________________, se responsabiliza pela

veracidade e fidedignidade das informações aqui prestadas e declara que está ciente de que é

responsável pela qualidade, segurança e eficácia do medicamento/dispositivo médico, bem como

assegura que este está adequado aos fins a que se destina e cumpre os requisitos legais e sanitários.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposições contidas nesta Resolução e nas

demais vinculadas constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem

prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 

Esta declaração tem validade exclusiva para um único licenciamento de importação.

_______________________________

Assinatura do importador
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Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 
 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 346, DE 12 DE MARÇO DE 2020 

(Publicada no DOU nº 50, de 13 de março de 2020) 

Define os critérios e os procedimentos 

extraordinários e temporários para a 

certificação de boas práticas de 

fabricação para fins de registro e 

alterações pós-registro de insumo 

farmacêutico ativo, medicamento e 

produtos para saúde em virtude da 

emergência de saúde pública 

internacional do novo Coronavírus. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 

26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução de Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução, conforme deliberado deliberado em Reunião Extraordinária 

Interna - RExtra nº 4, realizada em 12 de março de 2020, e eu, Diretor-Presidente 

Substituto, determino a sua publicação 

CAPÍTULO I 

DISPOSIÇÕES INICIAIS 

Seção I 

Objetivos 

Art. 1° Esta Resolução define os critérios e os procedimentos extraordinários e 

temporários para a certificação de boas práticas de fabricação para fins de registro e 

alterações pós-registro de insumo farmacêutico ativo, medicamentos e produtos para saúde 

em virtude da emergência de saúde pública internacional do novo Coronavírus. 

Seção II 

Da Abrangência 

Art. 2° Os procedimentos estabelecidos nesta Resolução se aplicam às petições de 

certificação de boas práticas de fabricação. 

CAPÍTULO II 

DA CERTIFICAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO 
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Art. 3° Para fins da certificação de boas práticas de fabricação, nos termos desta 

Resolução, fica permitida a utilização temporária e emergencial de informações 

provenientes de Autoridades Regulatórias Estrangeiras em substituição às inspeções 

sanitárias realizadas pela Anvisa para fins de Certificação de Boas Práticas de Fabricação. 

Parágrafo único. As autoridades Regulatórias Estrangeiras para fins das ações 

descritas no caput são aquelas membros do: 

I- PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme) para as certificações 

relacionadas a medicamentos e insumos farmacêuticos; 

II-MDSAP (Medical Device Single Audit Program) para as certificações relacionadas 

a produtos para saúde; ou 

III- Programme to rationalize international GMP inspections of active pharmaceutical 

ingredientes/active substance manufacturers para as certificações relacionadas a insumos 

farmacêuticos. 

Art. 4° Na vigência desta Resolução, é permitida, a utilização temporária e 

emergencial, pela Anvisa, de mecanismos de inspeção remota, em substituição à inspeção 

sanitária presencial para fins de Certificação de Boas Práticas de Fabricação. 

§ 1° A inspeção remota é realizada por meio de tecnologias de videoconferência e 

transmissão de dados para verificação das boas práticas de fabricação. 

§ 2° A inspeção remota substitui a necessidade da presença dos inspetores in loco na 

planta produtiva. 

Art.5° A validade da Certificação de Boas Práticas de Fabricação concedida nos 

termos do art. 3°ou art. 4° desta Resolução será de dois anos, contados a partir da data de 

sua publicação no Diário Oficial da União. 

Art.6° O disposto no art. 3°desta Resolução não se aplica quando a última inspeção 

realizada pela Anvisa tenha considerado o estabelecimento como inapto ao fornecimento de 

produtos ao mercado brasileiro. 

Art.7° Os mecanismos alternativos e temporários de certificação descritos no art. 3° e 

no art. 4° aplicam-se, somente, às petições protocoladas antes da vigência desta Resolução. 

§ 1° Considera-se como exceção ao previsto no caput a solicitação de certificação de 

boas práticas de fabricação para medicamento ou produto da saúde que atendam ao menos 

uma das seguintes condições: 

I- produtos destinados ao controle, diagnóstico, prevenção ou tratamento para atender 

às necessidades de saúde causada pelo novo Coronavírus; 
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II- produto essencial para manutenção da vida cuja disponibilidade esteja ameaçada 

por desabastecimento (iminente ou instalado) no mercado nacional motivado por razão 

comprovadamente ligada ao novo Coronavírus.  

§ 2° O desabastecimento, iminente ou instalado, no mercado nacional de 

medicamentos ou produtos para saúde deve ser atestado pela empresa solicitante da 

certificação. 

§ 3° A empresa deve informar quanto ao cenário de ausência de substitutos de 

medicamentos ou produtos para saúde já registrados. 

§ 4° Será validada pela Anvisa, atendido os requisitos, a ausência de substitutos de 

medicamentos ou produtos para saúde já registrados.  

Art. 8° Nos casos em que o medicamento ou produto para saúde, objeto do pedido de 

certificação de boas práticas de fabricação, não possa ser certificado pelos mecanismos 

alternativos descritos nesta Resolução, fica a Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização 

Sanitária autorizada a emitir uma Certificação Temporária quando os condicionantes abaixo 

forem integralmente atendidos: 

I- medicamento ou produto de saúde utilizados em casos de grave risco à saúde 

destinados ao controle, diagnóstico, prevenção ou tratamento para atender às necessidades 

de saúde causada pelo novo Coronavírus; 

II-produto essencial para manutenção da vida cuja disponibilidade esteja ameaçada 

por desabastecimento (iminente ou instalado) no mercado nacional motivado por razão 

comprovadamente ligada ao novo Coronavírus; 

III- a certificação em Boas Práticas de Fabricação for o único impedimento ao 

registro sanitário e à comercialização do produto. 

§ 1° O desabastecimento, iminente ou instalado, no mercado nacional de 

medicamentos ou produtos para saúde deve ser atestado pela empresa solicitante da 

certificação. 

§ 2° A empresa deve informar quanto ao cenário de ausência de substitutos de 

medicamentos ou produtos para saúde já registrados. 

§ 3° Será validada pela Anvisa, atendido os requisitos, a ausência de substitutos de 

medicamentos ou produtos para saúde já registrados.  

Art. 9° A certificação temporária concedida nos termos do art 8° tem a mesma 

validade vinculada à vigência desta Resolução.  
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Parágrafo Único. Finda a validade da certificação temporária a Gerência-Geral de 

Inspeção e Fiscalização Sanitária deverá adotar, em regime de prioridade, os mecanismos 

convencionais de certificação. 

Art. 10. As empresas certificadas nos termos desta Resolução podem ser 

inspecionadas a qualquer tempo pela Anvisa, disso podendo resultar o cancelamento do 

Certificado emitido e a adoção das demais medidas sanitárias restritivas caso se conclua 

pelo não cumprimento das Boas Práticas de Fabricação. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 11. Esta Resolução tem validade de 180 (cento e oitenta) dias. 

Parágrafo único. Esta Resolução pode ser renovada por iguais e sucessivos períodos, 

caso a pandemia do novo Coronavírus mantenha inviável a realização das inspeções 

internacionais pela Anvisa. 

Art. 12. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

 

ANTONIO BARRA TORRES 

Diretor-Presidente Substituto 



Serviço Público Federal 

MINISTÉRIO DA ECONOMIA 

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO 

 

Portaria nº 102, de 20 de março de 2020. 
 

                                                                                
Suspende a compulsoriedade da certificação de 
suprimentos médico-hospitalares para enfrentamento 
da epidemia do coronavírus (COVID-19).  

 
 

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - 
INMETRO, no exercício da competência que lhe foi outorgada pelos artigos 4º, § 2º, da Lei nº 5.966, de 
11 de dezembro de 1973, e 3º, incisos I e IV, da Lei nº 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinado 
com o disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo I ao Decreto nº 6.275, de 28 de novembro de 2007, e 
105, inciso V, do Anexo à Portaria nº 2, de 4 de janeiro de 2017, do então Ministério da Indústria, 
Comércio e Serviços; 

 

Considerando a pandemia do coronavírus (COVID-19) que configura uma emergência de 
saúde pública de preocupação internacional (alto risco global); 

Considerando a Lei nº 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, que dispõe sobre as medidas 
para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do 
coronavírus responsável pelo surto de 2019; 

Considerando a Resolução da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - RDC nº 349, de 19 
de março de 2020, que define os critérios e os procedimentos extraordinários e temporários para 
tratamento de petições de regularização de equipamentos de proteção individual, de equipamentos 
médicos do tipo ventilador pulmonar e de outros dispositivos médicos identificados como estratégicos 
pela Anvisa, em virtude da emergência de saúde pública internacional decorrente do novo Coronavírus e 
dá outras providências;  

Considerando a necessidade de manter o fornecimento adequado de suprimentos 
médico-hospitalares para enfrentamento da pandemia do coronavírus (COVID-19), de forma a propiciar 
sua rápida fabricação ou importação e distribuição em todo país; 

Considerando o que consta no processo SEI nº 0052600.003422/2020-23, resolve: 

 

Art. 1º Fica suspensa, pelo prazo de 12 (doze) meses, a contar da publicação desta 
Portaria, a compulsoriedade da certificação de Luvas Cirúrgicas e de Procedimento Não Cirúrgico de 
Borracha Natural, Borracha Sintética e de Misturas de Borrachas Sintéticas, estabelecida na Portaria 
Inmetro nº 332, de 26 de junho de 2012. 

 

Art. 2º Fica suspensa, pelo prazo de 12 (doze) meses, a contar da publicação desta 
Portaria, a compulsoriedade da certificação de Luvas de Proteção Contra Agentes Biológicos, Não 
Sujeitas ao Regime de Vigilância Sanitária, de Borracha Natural, Borracha Sintética, Misturas de Borracha 
Natural e Sintética, e de Policloreto de Vinila, estabelecida na Portaria Inmetro nº 123, de 06 de março 
de 2015. 

 



Fl.2 da Portaria n. 102 /Presi, de 20/03/2020 
 

Art. 3º Fica suspensa, pelo prazo de 12 (doze) meses, a contar da publicação desta 
Portaria, a compulsoriedade da certificação de Equipamento de Proteção Individual (EPI) – Peça 
Semifacial Filtrante para Partículas, estabelecida na Portaria Inmetro nº 561, de 23 de dezembro de 
2014. 

 

Art. 4º Exceto pela certificação, que passa a ter caráter voluntário, os requisitos previstos 
nas Portarias referenciadas nos artigos anteriores, devem seguir sendo cumpridos pelos fornecedores. 

 

Parágrafo único. Caso o fornecedor opte por não certificar o produto, deve manter 
registros do cumprimento dos requisitos técnicos previstos, por meio de ensaios realizados em 
laboratório acreditado pela Cgcre/Inmetro ou por membro dos acordos de reconhecimento mútuo do 
International Laboratory Accreditation Cooperation – ILAC, ou outro critério que vier a ser 
determinado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária ou Secretaria Especial da Previdência e do 
Trabalho do Ministério da Economia. 

 

Art. 5º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação no Diário Oficial da União.  

 

 

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JÚNIOR 
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RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 356, DE 23 DE MARÇO DE 2020 

(Publicada no DOU Extra nº 56 – C, de 23 de março de 2020) 

Dispõe, de forma extraordinária e 

temporária, sobre os requisitos para a 

fabricação, importação e aquisição de 

dispositivos médicos identificados 

como prioritários para uso em serviços 

de saúde, em virtude da emergência de 

saúde pública internacional 

relacionada ao SARS-CoV-2.  

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso 

da atribuição que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno 

aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 

2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e 

determinar a sua publicação. 

Art. 1° Esta Resolução dispõe, de foma extraordinária e temporária, sobre os 

requisitos para a fabricação, importação e aquisição de dispositivos médicos identificados 

como prioritários, em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao 

SARS- CoV-2. 

Art. 2° A fabricação e importação de máscaras cirúrgicas, respiradores particulados 

N95, PFF2 ou equivalentes, óculos de proteção, protetores faciais (face shield), vestimentas 

hospitalares descartáveis (aventais/capotes impermeáveis e não impermeáveis), gorros e 

propés, válvulas, circuitos e conexões respiratórias para uso em serviços de saúde ficam 

excepcional e temporariamente dispensadas de Autorização de Funcionamento de Empresa, 

da notificação à Anvisa, bem como de outras autorizações sanitárias. 

Art. 3° A dispensa de ato público de liberação dos produtos objeto deste regulamento 

não exime: 

I - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigências aplicáveis ao 

controle sanitário de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicáveis; e 

II - o fabricante e importador de realizarem controles pós-mercado, bem como de 

cumprirem regulamentação aplicável ao pós-mercado. 

Art. 4° O fabricante ou importador é responsável por garantir a qualidade, a 

segurança e a eficácia dos produtos fabricados em conformidade com este regulamento. 

Art. 5° As máscaras cirúrgicas devem ser confeccionadas em material 

Tecido-Não-Tecido (TNT) para uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no mínimo, uma 
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camada interna e uma camada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante, de forma 

a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas: 

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de não tecido de uso odonto-médico-hospitalar 

- máscaras cirúrgicas - Requisitos; e 

II - ABNT NBR 14873:2002 - não tecido para artigos de uso 

odonto-médico-hospitalar - Determinação da eficiência da filtração bacteriológica. 

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes à penetração de 

fluidos transportados pelo ar (repelência a fluidos). 

§ 2° A máscara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a área do 

nariz e da boca do usuário, possuir um clipe nasal constituído de material maleaìvel que 

permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas. 

§ 3° O TNT utilizado deve ter a determinação(*) da eficiência da filtração 

bacteriológica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiência 

de filtragem de partículas (EFP) > 98% e eficiência de filtragem bacteriológica (BFE) > 

95%. 

§ 4° É proibida a confecção de máscaras cirúrgicas com tecido de algodão, tricoline, 

TNT ou outros têxteis que não sejam do tipo "Não tecido para artigos de uso 

odonto-médico- hospitalar" para uso pelos profissionais em serviços de saúde. 

Art. 6° Os protetores faciais do tipo peça inteira devem atender aos requisitos 

estabelecidos na seguinte norma técnica: 

I - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Proteção ocular pessoal - Protetor ocular e facial 

tipo tela - Requisitos. 

§ 1° Os protetores faciais não podem manter saliências, extremidades afiadas, ou 

algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuário durante o uso. 

§ 2° Deve ser facilitada a adequação ao usuário, a fim de que o protetor facial 

permaneça estável durante o tempo esperado de utilização. 

§ 3° As faixas utilizadas como principal meio de fixação devem ser ajustáveis ou 

autoajustáveis e ter, no mínimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa estar em 

contato com o usuário. 

§ 4° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente e possuir dimensões 

mínimas de espessura 0,5mm, largura 240 mm e altura 240mm. 

Art. 7° Os respiradores filtrantes para partiìculas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes 

devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e 
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uso durante todo o período para qual foi projetado, de forma a atender aos requisitos 

estabelecidos nas seguintes normas teìcnicas: 

I - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de proteção respiratória - peça semifacial 

filtrante para partículas; e 

II - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de proteção respiratória - Filtros para 

partículas. 

§ 1° Os materiais utilizados não podem ser conhecidos como causadores de irritação 

ou efeitos adversos à saúde, como também não podem ser altamente inflamáveis. 

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste 

meio não pode constituir risco ou incômodo para o usuário. 

§ 3° Todas as partes desmontaìveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e 

mantidas firmemente na peça. 

§ 4° A resistência à respiração imposta pela PFF, com ou sem válvula, deve ser a 

mais baixa possível e não deve exceder aos seguintes valores: 

I - 70Pa em caso de inalação com fluxo de ar contínuo de 30L/min; 

II - 240Pa em caso de inalação com fluxo de ar contínuo de 95L/min;e 

III - 300Pa em caso de exalação com fluxo de ar contínuo de 160L/min; 

§ 5° A penetração dos aerossóis de ensaio através do filtro da PFF não pode exceder 

em momento algum a 6%. 

§ 6° A válvula de exalação, se existente, deve ser protegida ou ser resistente às 

poeiras e danos mecânicos. 

§ 7° A concentração de dióxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, 

não pode exceder o valor médio de 1% (em volume). 

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material 

Tecido-não-Tecido (TNT) para uso odonto-médico-hospitalar, ser resistentes à penetração 

de fluidos transportados pelo ar (repelência a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos 

nas seguintes normas técnicas, conforme aplicável: 

I - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de proteção - Requisitos gerais; 

II - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos têxteis para saúde - Campos cirúrgicos, 

aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saúde e para 

equipamento - Requisitos e métodos de ensaio; 
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III - ABNT NBR 14873:2002 - não tecido para artigos de uso 

odonto-médico-hospitalar - Determinação da eficiência da filtração bacteriológica; e 

IV - ISO 16693:2018 - Produtos têxteis para saúde - Aventais e roupas privativas para 

procedimento não cirúrgico utilizados por profissionais de saúde e pacientes - Requisitos e 

métodos de ensaio. 

§ 1° Deve ser facilitada a adequação ao usuário, a fim de que a vestimenta permaneça 

estável durante o tempo esperado de utilização, por meio de (*)sistema de ajuste ou faixas 

de tamanhos adequados. 

§ 2° Para maior proteção do profissional, a altura do avental deve ser de, no mínimo, 

1,5 cm, medindo-se na parte posterior da peça do decote até a barra inferior, e garantir que 

nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do 

usuário. 

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuário um nível de conforto adequado com o 

nível requerido de proteção contra o perigo que pode estar presente, as condições 

ambientais, o nível das atividades dos usuários e a duração prevista de utilização da 

vestimenta de proteção. 

§ 4° Vestimentas (avental/capote) não impermeáveis com barreira para evitar a 

contaminação da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura mínima 

de 30g/m2. 

§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaìveis devem ser fabricadas com 

gramatura mínima de 50g/m2 e possuir eficiência de filtração bacteriológica (BFE) > 99%. 

Art. 9° Fica permitida a aquisição de equipamentos de proteção individual, 

ventiladores pulmonares, circuitos, conexões e válvulas respiratórios, monitores 

paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate à COVID-19, novos 

e não regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdição 

membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por órgãos e 

entidades públicas e privadas, bem como serviços de saúde, quando não disponíveis para o 

comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa. 

§ 1° A indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa deve ser evidenciada e 

arquivada à documentação do processo de aquisição. 

§ 2° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instruções de uso 

traduzidas para a língua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado 

funcionamento do produto. 
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§ 3° O serviço de saúde em que o equipamento eletromédico seja instalado é 

responsável pela instalação, manutenção, rastreabilidade e monitoramento durante todo o 

período de vida útil do dispositivo, incluindo seu descarte. 

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doação, de equipamentos de proteção 

individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexões e válvulas respiratórios, monitores 

paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate à COVID-19, novos 

regularizados e comercializados em jurisdição membro do International Medical Device 

Regulators Forum (IMDRF), por órgãos e entidade públicas e serviços de saúde públicos e 

privados. 

§ 1° Quando os produtos previstos no caput não atender ao requisito da regularização 

e comercialização em jurisdição de membro do IMDRF, o responsável pela doação, antes 

da importação, deve solicitar prévia autorização da Anvisa; 

§ 2° A solicitação deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificações do 

produto, país de origem e fabricante. 

§ 3° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instruções de uso 

traduzidas para a língua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado 

funcionamento do produto. 

Art. 11. Esta Resolução tem validade de 180 (cento e oitenta) dias. 

Art. 12. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

 

ANTONIO BARRA TORRES 

Diretor-Presidente Substituto 


